
FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

[C − 2018/40098]

16 APRIL 2018. — Ministerieel besluit tot wijziging van de lijst
gevoegd bij het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden inzake
de tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor geneeskun-
dige verzorging en uitkeringen in de kosten van farmaceutische
specialiteiten

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor genees-
kundige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994,
artikel 35bis, § 1, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en
laatstelijk gewijzigd bij de wet van 27 december 2005, § 2, ingevoegd bij
de wet van 10 augustus 2001 en laatstelijk gewijzigd bij de wet van
22 juni 2016, § 3, achtste lid, ingevoegd bij de wet van 22 december 2003,
§ 8, derde lid, ingevoegd bij de wet van 19 december 2008, en artikel 37,
§ 3, derde lid, vervangen bij de wet van 27 december 2005 en gewijzigd
bij de wet van 13 december 2006 ;

Gelet op het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot vaststelling van
de procedures, termijnen en voorwaarden inzake de tegemoetkoming
van de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
uitkeringen in de kosten van farmaceutische specialiteiten, artikelen 15,
50, 60, 111, 112, 127 § 3, 130 en 132;

Gelet op de voorstellen van de Commissie Tegemoetkoming Genees-
middelen, uitgebracht op 5 en 19 december 2017, op 9 en 23 januari 2018
en op 6 februari 2018;

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 6 februari 2018;

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financiën, gegeven op 11,
19, 24 en 30 januari 2018 en op 2, 6, 15, 16, 20 februari 2018;

Gelet op de akkoordbevinding van de Minister van Begroting van 18,
26 en 31 januari 2018 en van 2, 5, 8, 20, 21 en 28 februari 2018;

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten ATREMIA
0,5 mg, CO-BISOPROLOL SANDOZ 5 mg/12,5 mg,
EZETIMIBE/SIMVASTATINE TEVA 10 mg/10 mg,
EZETIMIBE/SIMVASTATINE TEVA 10 mg/20 mg,
EZETIMIBE/SIMVASTATINE TEVA 10 mg/40 mg,
EZETIMIBE/SIMVASTATINE TEVA 10 mg/80 mg FOLINATE EG
10 mg/mL, IMATINIB EG 100 mg, IMATINIB EG 400 mg, RILATINE
10 mg, RILATINE 10 mg (Pi-Pharma), RILATINE MR 20 mg, RILATINE
MR 30 mg, TEPADINA 15 mg, TEPADINA 100 mg, door de Minister
voor Begroting geen akkoord is verleend binnen een termijn van tien
dagen, vermeld in artikel 35bis, § 15, van de wet betreffende de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen,
gecoördineerd op 14 juli 1994, en dat de betrokken akkoorden
dienvolgens met toepassing van die wetsbepaling wordt geacht te zijn
verleend;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
om een overeenkomst af te sluiten, met toepassing van artikel 112 van
het koninklijk besluit van 1 februari 2018, heeft de Minister wat betreft
de specialiteit BLINCYTO een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 22 februari 2018;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
om een overeenkomst af te sluiten, met toepassing van artikel 112 van
het koninklijk besluit van 1 februari 2018, heeft de Minister wat betreft
de specialiteiten PALEXIA een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 28 februari 2018;

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 1, 2, 5, 6, 12, 14, 20, 21,
22, 27 en 28 februari 2018 en op 1 maart 2018;

Gelet op het advies nr. 63.115/2 van de Raad van State, gegeven op
4 april 2018 met toepassing van artikel 84, § 1, eerste lid, 2°, van de
wetten op de Raad van State, gecoördineerd op 12 januari 1973,

Besluit :

Artikel 1. In de bijlage I van het koninklijk besluit van 1 februari 2018
tot vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden inzake de
tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor geneeskundige
verzorging en uitkeringen in de kosten van farmaceutische specialitei-
ten, zoals tot op heden gewijzigd, worden de volgende wijzigingen
aangebracht :

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

[C − 2018/40098]

16 AVRIL 2018. — Arrêté ministériel modifiant la liste jointe à l’arrêté
royal du 1er février 2018 fixant les procédures, délais et conditions
en matière d’intervention de l’assurance obligatoire soins de santé
et indemnités dans le coût des spécialités pharmaceutiques

La Ministre des Affaires sociales,

Vu la loi relative à l’assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, l’article 35bis, § 1, inséré par
la loi du 10 août 2001 et modifié en dernier lieu par la loi du
27 décembre 2005, § 2, inséré par la loi du 10 août 2001 et modifié en
dernier lieu par la loi de 22 juin 2016, § 3, huitième alinéa, inséré par la
loi du 22 décembre 2003, § 8, troisième alinéa, inséré par la loi du
19 décembre 2008, et l’article 37, § 3, troisième alinéa, remplacé par la loi
du 27 décembre 2005 et modifié par la loi du 13 décembre 2006 ;

Vu l’arrêté royal du 1er février 2018 fixant les procédures, délais et
conditions en matière d’intervention de l’assurance obligatoire soins de
santé et indemnités dans le coût des spécialités pharmaceutiques, les
articles 15, 50, 60, 111, 112, 127 § 3, 130 et 132;

Vu les propositions de la Commission de Remboursement des
Médicaments, émises 5 et 19 décembre 2017, les 9 et 23 janvier 2018 et
le 6 février 2018;

Vu les propositions du secrétariat de la Commission de Rembourse-
ment des Médicaments, émises le 6 février 2018;

Vu les avis émis par l’inspecteur des finances donnés les 11, 19, 24 et
30 janvier 2018 et les 2, 6, 15, 16 et 20 février 2018;

Vu l’accord du Ministre du Budget les 18, 26 et 31 janvier 2018 et les
2, 5, 8, 20, 21 et 28 février 2018;

Considérant qu’en ce qui concerne les spécialités ATREMIA 0,5 mg,
CO-BISOPROLOL SANDOZ 5 mg/12,5 mg,
EZETIMIBE/SIMVASTATINE TEVA 10 mg/10 mg,
EZETIMIBE/SIMVASTATINE TEVA 10 mg/20 mg,
EZETIMIBE/SIMVASTATINE TEVA 10 mg/40 mg,
EZETIMIBE/SIMVASTATINE TEVA 10 mg/80 mg FOLINATE EG
10 mg/mL, IMATINIB EG 100 mg, IMATINIB EG 400 mg, RILATINE
10 mg, RILATINE 10 mg (Pi-Pharma), RILATINE MR 20 mg, RILATINE
MR 30 mg, TEPADINA 15 mg, TEPADINA 100 mg, le Ministre du
Budget n’a pas marqué d’accord dans le délai de dix jours mentionné à
l’article 35bis, § 15, de la loi relative à l’assurance obligatoire soins de
santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, et qu’en application
de cette disposition législative, les accords concernés sont par consé-
quent réputés avoir été donnés;

Après proposition de la Commission de Remboursement des Médi-
caments de conclure une convention en application de l’article 112 de
l’arrêté royal du 1er février 2018, la Ministre a pris et notifié une
décision motivée le 22 février 2018 en ce qui concerne la spécialité
BLINCYTO;

Après proposition de la Commission de Remboursement des Médi-
caments de conclure une convention en application de l’article 112 de
l’arrêté royal du 1er février 2018, la Ministre a pris et notifié une
décision motivée le 28 février 2018 en ce qui concerne les spécialités
PALEXIA;

Vu les notifications aux demandeurs des 1er, 2, 5, 6, 12, 14, 20, 21, 22,
27 et 28 février 2018 et du 1er mars 2018 ;

Vu l’avis n° 63.115/2 du Conseil d’Etat, donné le 4 avril 2018, en
application de l’article 84, § 1er, alinéa 1er, 2°, des lois sur le Conseil
d’Etat, coordonnées le 12 janvier 1973,

Arrête :

Article 1er. A l’annexe I de l’arrêté royal du 1er février 2018 fixant les
procédures, délais et conditions en matière d’intervention de l’assu-
rance obligatoire soins de santé et indemnités dans le coût des
spécialités pharmaceutiques, tel qu’il a été modifié à ce jour, sont
apportées les modifications suivantes :
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���	
����	����%�����
��? %����
������������������'�����H������	����
���
����
�������	�����
������� �����������
���
���&�C�&����
���
����$��������������
����������
� �������� ��� H� ���������� ���������	�����
��$����������!� ���

�	
��������	��
��������
���
����
����	
����	����$���	������	�H������	�������
	����
���
����
�������	�����
������� �����������
���
���&�C�&�C�������
������$���
��������
��������������������	
��
��������
����C��������������������������������	�$�
�����������������
���������C����
���
�$�����������
��@
< �9#L����������
������������&������	
���C���$�	
���!�
���

�	
�� ������ 	�������� �� ��������� ���	���������	
�����
��
����������
����	�������	������	����������
��������
������������
���
�
���
��������@
< �9#L����&����������
�������	
����'�	
���!�� �����������������������������
������������������	����$�
�������C��������	���
�����L�������������&�C�&����	�������
��
��������
L�$�	����
����������$���&	������������
����	����������������$������������!�

���@�����$���	����
�������
��
���������������	������������������	���	�
������	��	�L�������$�����
������jbdgkcdmhbic _janck_gfknok_jk_̀amggfi]mhbic_l̀kehficbµnk_��	���������
���!�

34812 BELGISCH STAATSBLAD — 20.04.2018 − Ed. 2 — MONITEUR BELGE



��� �����	���L�HFLK����
� ������������
�����{�G�I====�
���������L����������� ��������	
���	�������{�G�I====L��������������	��
��� |}~}�~}}�W	�¥����W |}~}�~}���W	�¥����W� �������	�������
��
�����
��������������
����������������C������
���$����
���������$��������������� #%��$�&�������
���
������������������	�����������	
����� #%����	�����
����������
������	��

���̄m_dglebm̀bhl_�mbh_̀ai]�kh_janc_fkp]infdkpkch_kc_emhl�ifbk_�_̀ifdµnak̀̀k_kdh_nhb̀bdlk_ginf_̀k_hfmbhkpkch_jk_̀m_��� _���C������
���
����
����������	
����
����	�����
���������% #�	��
��������
�	�������	��
���� ��!����������	������ #%������
�C������ �!�@��������	
����������% #������������������	���� ��!�!� 	���
������������
����������L�	��
��E������
������������	
��L� �!�!� ��	�	���
���	������	����L����������
�������'���
���
�����
�������
��'L�� ��!D!� ��� ��	��������	� ���� ������ ������������
������$���
	
�����������
�'�	�������
����	������		��� �!D��
���
������
	����
�$���	���������'��	�
�����������
�������	����
�����	������C�
�'����	�� ��!H!� ���[7"��" �!�=!J��9���������
���'�����[7"��[" �!�=!J��[������7'����
����"�����������	��������[�������"�
��� �����
������$����������
��!� �!H��
�"7:;� "�!�=!J��
���������9�������������"7:;� "[�!�=!J��[������7'����
����"�����������	������� �[������� "�
���  �����
��� ��	
�$����������
�
���!�� �D!�>�
�$�
���
����������	
����������������	
������
"�������������������A#@�E���		�����
�����
�������������	��������'����$�
�������	
��	�D��'����$�
��	������
�&�������������������'����$�
��������������
�
�C��������	����������������C���
���	
!�
D!��̀_dam�bh_janck_�ifpk_dlo�fk_jk_��� _���	
����
"����������������������		�����
�������A#@�������������
�fbdµnk_jak�mekf]mhbicd_ùpbcbpnp_�_k�mekf]mhbicd_jmcd_̀amcclk_µnb_gfle�jk_in_nck_k�mekf]mhbic_µnb_m_�������������	��
���	�
������
��������$���
��������!�� �H!������
���
�����
�������������������H��������������������������$�������������
���������
����	�������
��
������������������������$�
�E�����	
����������������������
���������������$���
������C��$������������	�������
����������$�������������
�$�����	����������	���
���������'����$�
��	�������	�����������
��������
���
����������������������������������	����C������	
��������������������
�������
�������
����$�����������

H!�̄k_gmhbkch_m_fk"n_gflm̀m]̀kpkch_nc_hfmbhkpkch_jamn_����	�H����	��������	�	�������
�	��������
������
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���	�jiǹknfd_dlo�fkd_ù§_�þ[««««_jn_��mgbhfk_�Ü_jk_̀a¦ÝÞÝ_jn_þ_�lofbkf_�«þª̂��ÆWÇWßàáâãäåäæçãäèâéàêéëìâìåäæäçäíáéîâèïðéñíìâèïðéâêïìíèéàòäâöæíäñãäèâéçêñíFöéàáéóò\BAB÷W�W�����������������������������������������������������������������������������������ùcnplfi_jam��b̀bmhbiĉ�WÆÆWÖW]¹ÙÃ�ÀÂÁW}ÂÂ�ÁÂÙÁW�}~WÄÀWÃÙ¾�È·ÀWWWý��	��		����L������������������$���������������
��������E��		�	�������
�	����
������
�
��
�	���	������
���	������
�	��������
�������{�G�J====���� ����
����Ü_jk_̀a¦ÝÞÝ_jn_þ_�lofbkf_�«þª_q_�P� eicjbhbicd_fk̀mhbokd_°_̀a
�k _þª_mcd_in_g̀nd_̂_�P� �����
���	�����
���	����������	
�������������	�	�����	����������
��
���
���
��	�����������	�����®��	����		��
	����P� ���������
���
����
�������$���������	�����®��	����		��
	L���S� kc_fmbdic_jak��khd_dkeicjmbfkd _ #_�S� kc_fmbdic_janck_mehbic_mchm̀�bµnk_bcdn��bdmchk _ #_�S� kc_fmbdic_jk_̀m_dnfokcnk_janck���gkfm̀�ldbk_bcjnbhk_gmf_̀kd_igbiHjkd_dind_hfmbhkpkch_gmf_jamnhfkd_igbiHjkd_gnbddmchdÝ_��ý����������������������$����������������&������		�
��������$���	����
�������	�������
��%�@7¡
��?79�?�����%�@7¡
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�����������	���cjbhbicd_jk_̀amfhbèk_¨̈]bd_jk_àmff́hl_fi�m̀_jn_þ©_dkghkp]fk_þ�ª©_���������
���	�
�	
	����$��������������������	��������
����������
�������������������	������
���	������	�	!�� �������
����$�
�����������������������
����	
��������������$�
�������	�������
��
�����
�������	����������������� ��
	E	�������	
� �����
��������&�� ����� ���$��������������������������	�����������	�����������������������������	������������������������������$�&C�������$���������������
����������������!�
���@�����$���	����
��	
�	�������
���������	�����	�������
�������������	
����	���
�����������������	�������	
����	���	�$������
���
����
�������������������������������������������������������������������
��������
���������������������!�� ������C��$������������	�	����
	�
����$�
�������	����L����������������������	
��
������L�������������������������
����
���	������������������	������	��
��:# �L�����������
�������
�����������
	E	�������	
������������������
��������
�$�&��������������
���		���!�
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Art. 2. In bijlage II van hetzelfde besluit, zoals tot op heden

gewijzigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht :

het punt III.1.5. wordt toegevoegd, luidende : « Majeure analgetica
met een dubbel werkingsmechanisme, agonist en NOR-
heropnameremming : B-347 ».

het punt III.3.8. wordt toegevoegd, luidende : « Selectieve immu-
nosuppressieve agents : Fb-9 ».

het punt VI.1.16. wordt toegevoegd, luidende : « Selectieve anticho-
linergica met lange werkingsduur geassocieerd met sympaticomime-
tica met lange werkingsduur en een inhalatiecorticosteroïde : B-346 ».

het punt VIII.1.27. wordt toegevoegd, luidende : « Bispecifiek T-cel
Engager (BiTE) : A-130 ».

Art. 2. A l’annexe II du même arrêté, tel qu’elle a été modifiée à ce
jour, sont apportées les modifications suivantes :

le point III.1.5. est inséré, rédigé comme suit : « Les analgésiques
majeurs avec un double mécanisme d’action, agoniste et inhibiteur de
la recapture de NOR : B-347 ».

le point III.3.8. est inséré, rédigé comme suit : « Les immunosuppres-
seurs sélectifs : Fb-9 ».

le point VI.1.16. est inséré, rédigé comme suit : « Les anticholinergi-
ques sélectifs à longue durée d’action en association avec des sympa-
thomimétiques à longue durée d’action et un corticostéroïde : B-346 ».

le point VIII.1.27. est inséré, rédigé comme suit : « Bi-Specific T-cel
Engager (BiTE) : A-130 ».
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Art. 3. In bijlage IV van hetzelfde besluit, zoals tot op heden
gewijzigd, wordt de als volgt opgestelde ATC code toegevoegd :

L01XC19 - Blinatumomab

Art. 4. Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 april 2018.

Brussel, 16 april 2018.

M. DE BLOCK

*

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

[C − 2018/40099]

16 APRIL 2018. — Ministerieel besluit tot wijziging van de lijst
gevoegd bij het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden inzake
de tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor geneeskun-
dige verzorging en uitkeringen in de kosten van farmaceutische
specialiteiten

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor genees-
kundige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994,
artikel 35bis, § 1, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001, en
gewijzigd bij de wetten van 22 december 2003, 9 juli 2004, 27 april 2005
en 27 december 2005, § 2, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en
laatstelijk gewijzigd bij de wet van 22 juni 2016, en § 8, eerste lid,
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en laatstelijk gewijzigd bij
de wet van 22 juni 2016;

Gelet op het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot vaststelling van
de procedures, termijnen en voorwaarden inzake de tegemoetkoming
van de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
uitkeringen in de kosten van farmaceutische specialiteiten, artikel 84;

Gelet op de mededeling aan de Commissie Tegemoetkoming Genees-
middelen op 17 april 2018;

Gelet op de hoogdringendheid, gemotiveerd door het feit dat, een
vrijwillige daling van de prijs en/of de vergoedingsbasis, met ingang
op 1 mei 2018, van sommige farmaceutische specialiteiten noodzakelijk
is om de continuïteit van de zorgen te kunnen garanderen, aangezien
de apotheker verplicht is om in het geval van een voorschrift op
stofnaam, geneesmiddelen af te leveren binnen een beperkte lijst van
geneesmiddelen en dat de vrijwillige dalingen van de prijs en/of de
vergoedingsbasis het mogelijk maken dat de betrokken farmaceutische
specialiteiten blijven deel uitmaken van deze beperkte lijst van
geneesmiddelen;

Gelet op het advies nr. 63.301/2 van de Raad van State, gegeven op
12 april 2018 met toepassing van artikel 84, § 1, eerste lid, 3°, van de
wetten op de Raad van State, gecoördineerd op 12 januari 1973,

Besluit :

Artikel 1. In de bijlage I van het koninklijk besluit van 1 februari 2018
tot vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden inzake de
tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor geneeskundige
verzorging en uitkeringen in de kosten van farmaceutische specialitei-
ten, zoals tot op heden gewijzigd, wordt de inschrijving van de
volgende specialiteiten vervangen als volgt :

Art. 3. A l’annexe IV du même arrêté, tel qu’il a été modifié à ce jour,
le code ATC libellé comme suit est ajouté :

L01XC19 - Blinatumomab

Art. 4. Le présent arrêté produit ses effets le 1er avril 2018.

Bruxelles, le 16 avril 2018.

M. DE BLOCK

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

[C − 2018/40099]

16 AVRIL 2018. — Arrêté ministériel modifiant la liste jointe à l’arrêté
royal du 1er février 2018 fixant les procédures, délais et conditions
en matière d’intervention de l’assurance obligatoire soins de santé
et indemnités dans le coût des spécialités pharmaceutiques

La Ministre des Affaires sociales,

Vu la loi relative à l’assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, l’article 35bis, § 1, inséré par
la loi du 10 août 2001, et modifié par les lois des 22 décembre 2003,
9 juillet 2004, 27 avril 2005 et 27 décembre 2005, § 2, inséré par la loi du
10 août 2001 et modifié en dernier lieu par la loi de 22 juin 2016 et § 8,
alinéa 1er, inséré par la loi du 10 août 2001 et modifié en dernier lieu par
la loi de 22 juin 2016;

Vu l’arrêté royal du 1er février 2018 fixant les procédures, délais et
conditions en matière d’intervention de l’assurance obligatoire soins de
santé et indemnités dans le coût des spécialités pharmaceutiques, l’
article 84;

Vu la communication à la Commission de Remboursement des
Médicaments le 17 avril 2018;

Vu l’urgence, motivée par le fait qu’une diminution volontaire du
prix et/ou de la base de remboursement de certaines spécialités
pharmaceutiques, au plus tard au 1ermai 2018, est nécessaire afin de
pouvoir garantir la continuité des soins, vu que, dans le cas d’une
prescription sous DCI, le pharmacien est obligé de délivrer au sein
d’une liste restrictive de médicaments et que les diminutions volontai-
res du prix et/ou de la base de remboursement permettent que les
spécialités pharmaceutiques en question puissent continuer à faire
partie de cette liste restrictive de médicaments;

Vu l’avis n° 63.301/2 du Conseil d’Etat, donné le 12 avril 2018, en
application de l’article 84, § 1er, alinéa 1er, 3°, des lois sur le Conseil
d’Etat, coordonnées le 12 janvier 1973,

Arrête :

Article 1er. A l’annexe I de l’arrêté royal du 1er février 2018 fixant les
procédures, délais et conditions en matière d’intervention de l’assu-
rance obligatoire soins de santé et indemnités dans le coût des
spécialités pharmaceutiques, tel qu’il a été modifié à ce jour, l’inscrip-
tion des spécialités suivantes est remplacée comme suit :
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